FORMULARZ ZGODY

I Informacje o osobach uprawnionych do wyrazenia zgody

II Nazwa procedury medycznej lub zabiegu

WYCIECIE GUZA/POLIPA ODBYTNICY TECHNIKA ENDOSKOPOWE]
MIKROCHIRURGII /TEM/.

III Opis choroby bedacej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Przyczyna  kwalifikacji do  operacji, ktora  proponujemy  Pani/Panu  jest:

Rozpoznano u Pana/Pani* chorob¢ nowotworowa jelita grubego (zlokalizowang w
odbytnicy), ktora rozwijata si¢ w tym narzadzie od dhluzszego czasu. U wigkszosci chorych tego
typu zmiana rozwija si¢ przez dlugi czas bezobjawowo 1 jest wykrywana przypadkowo.
Najczestszym objawem, ktory powinny zaniepokoi¢ chorego jest krwawienie z odbytu — czgsto
niewidoczne golym okiem, prowadzace do niedokrwistosci 1 ostabienia. Niekiedy widoczne jest
ono jako krew w stolcu obserwowana podczas wyprdzniania. Ponadto w zaleznosci od wysokosci
umiejscowienia zmiany moga wystepowac: uczucie parcia na odbytnice lub tez zaburzenia
oddawania stolca — zaparcia lub biegunki. Nie leczona choroba moze doprowadzi¢ do
zezlosliwienia zmiany (o ile zostata rozpoznana jeszcze w stadium tagodnym), do zamknigcia
swiatta jelita 1 w efekcie do niedroznosci przewodu pokarmowego lub do pojawienia si¢ przerzutow
odlegltych (najczesciej do watroby lub/i phluc). Postepujaca choroba moze réwniez powodowac

wyniszczenie doprowadzajace w efekcie do zgonu chorego.

IV Opis przebiegu proponowanej procedury medycznej lub operacji
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A Proponowana Panstwu technika operacyjna jest stosowana w medycynie od 1983r, /w
Polsce od 19961/

A Operacja przeprowadzana jest w znieczuleniu ogélnym lub podpajeczym (doktadnych
informacji na temat znieczulenia 1 mozliwych jego powiktan udzieli lekarz anestezjolog
podczas badania).

A Wyciecie zmiany odbytnicy odbywa si¢ poprzez wprowadzenie przez odbyt rektoskopu
operacyjnego o $r. 50 mm 1 dlugosci od 15-25 cm / w zaleznosci od lokalizacji zmiany/.
Przed zabiegiem konieczne jest oczyszczenie jelita z resztek pokarmowych przy pomocy
lewatyw. Pole operacyjne uwidacznia si¢ po wprowadzeniu dwutlenku wegla do banki
odbytnicy. Resekcja zmiany moze obejmowac petng lub czgsciowag grubos¢ Sciany jelita,
lub tylko usuni¢cie samej blony Sluzowej ze zmiang. Grubo$¢ usuwanej Sciany zalezna jest
od wielko$ci guza, typu histologicznego, stopnia zeztos$liwienia oraz lokalizacji. W
przypadku zmian ztosliwych wycina si¢ je pelnosciennie, z zachowaniem odpowiedniego
marginesu zdrowych tkanek. Rektoskop operacyjny wraz z dodatkowo zastosowang
aparaturg do koagulacji argonowej moze by¢ wykorzystywany do zabiegdw paliatywnych
(udraznianie nieresekcyjnych rakow odbytnicy) lub w celu zatrzymania krwawienia z
masywnie krwawigcych guzow. Niekiedy przed zabiegiem operacyjnym konieczne jest
zacewnikowanie pg¢cherza moczowego. Odzywianie doustne wilacza si¢ najczesciej po
uptywie 24-48 godz. od zabiegu operacyjnego. O czasie wigczenia odzywiania kazdorazowo
decyduje lekarz. Ten rodzaj operacji wykonywany jest najczesciej] w przypadku takiej
choroby jaka wystepuje u Pani/Pana. Niekiedy jednak wystepuja okolicznosci, ktore
uniemozliwiajg opisany powyzej przebieg operacji. Podczas resekcji moze dojs¢ do
perforacji /przebicia/ jelita. W tych przypadkach najczesciej konieczne jest wykonanie
laparotomii (otworzenie jamy brzusznej) i przeprowadzenie dalszej czeSci zabiegu od
strony jamy otrzewnej polegajacego na czeSciowym lub calkowitym wycieciu odbytnicy
wraz ze zmiang chorobowg. Czasami w takim przypadku konieczne jest wytworzenie
stomii, czyli wylonienie jelita na powierzchni¢ brzucha, ktore nastepnie jest
zaopatrywane workiem, do ktorego odchodzi tres¢ jelitowa. Kolejng sytuacjg, ktora
moze zmieni¢ przebieg operacji, jest duze zaawansowanie miejscowe zmiany, nasuwajace
srodoperacyjnie podejrzenie procesu ztosliwego, wymagajace innego postepowania. W tych
przypadkach wycina si¢ zmian¢ cze¢sciowo, aby moc ponownie podda¢ ja dokladnej

weryfikacji histopatologicznej 1 zaplanowa¢ dalsze leczenie. Czasami w przypadku
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tagodnych zmian, pokrywajacych ,,dywanowo” duzg powierzchni¢ jelita, wycigcie zmiany
przeprowadza si¢ w kilku etapach. Kwalifikacja do metody leczenia technika TEM
powinna by¢ poprzedzona  wykonaniem kolonoskopii (w wybranych przypadkach
rektoskopii), ultrasonografii konwencjonalnej jamy brzusznej 1 ultrasonografii przez
odbytniczej, zdjecia radiologicznego klatki piersiowej 1 weryfikacji histopatologicznej
zmiany w odbytnicy. Po uplywie 3 m-cy od zabiegu konieczne jest przeprowadzenie

kontrolnej rektoskopii.

V Opis innych dostepnych metod leczenia

Nalezy podkresli¢, ze obecnie podstawa leczenia guzéw jelita grubego pozostaje leczenie
operacyjne. W przypadku zmian zlosliwych chemio- i1 radiooterapia maja jedynie
zastosowanie uzupetniajace, badz tez stosowane sg w przypadkach zmian chorobowych
niemozliwych do usunigcia chirurgicznego, jako leczenie pozwalajace na zmniejszenie
dolegliwos$ci. Catkowite wyleczenie Pana/Pani choroby przy zastosowaniu WYLACZNIE
chemioterapii jest niemozliwe.

Do bezspornych zalet proponowanej Panu/Pani metody leczenia nalezy bark bdlu
pooperacyjnego, znaczne skrocenie czasu hospitalizacji, szybszy powrdt do codziennych
zaje¢ 1 brak blizny skornej. Poddajac si¢ tej metodzie operacyjnej ma Pana/Pani szanse
uniknigcia znacznie rozleglejszych zabiegow jakimi sa3 wykonywane przez jam¢ brzuszng
zabiegi resekcyjne odbytnicy, powodujace rozleglejsze uszkodzenia tkanek organizmu i

zwigkszajace ryzyko wystgpienia powiktan groznych dla zdrowi i1 zycia.

VI Opis powiklan standardowych zwiazanych z proponowana procedura medyczng lub
operacja

Zabieg operacyjny nie przebiega identycznie u kazdego chorego. Zalezy to od jego budowy

anatomicznej, wielkosci 1 lokalizacji zmiany, stanu odzywienia, stopnia zaawansowania choroby

podstawowe] 1 choréb wspotistniejacych, oraz od jego stanu ogoélnego. Roézne, trudne do

przewidzenia trudnosci techniczne wystgpujace podczas zabiegu operacyjnego mogg spowodowac,

ze pomimo staran lekarzy podczas operacji, jak 1 po jej zakonczeniu moze dojs¢ do wystapienia

powiktan. Do powiktan tych naleza:

A perforacji jelita
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A krwawienia §rodoperacyjne i pooperacyjne- ryzyko wzrasta przy bocznej lokalizacji zmiany
/mawet w kilkanas$cie dni po zabiegu/, niekiedy wymagajace przetoczenia krwi lub ponowne;j
operacji,

e uszkodzenie innych narzadow np. innego odcinka jelita- /przy perforacji/, nerwow,
pochwy- u kobiet, gruczolu krokowego u m¢zczyzn, naczyn krwiono$nych. Ryzyko takiego
uszkodzenia wzrasta przy znacznej otytosci, przy zaburzonych stosunkach anatomicznych,
po przebytych zabiegach operacyjnych w obrebie jamy brzusznej, lub w stanach zapalnych
W jamie brzuszne;.

e nieszczelno$¢ szwu na jelicie 1 rozejscie zespolenia, mogace prowadzi¢ do powstania
przetoki jelitowej, sepsy w obrgbie miednicy mniejszej, do krwawienia 1 koniecznosci
ponownej operacji;

e bolu w okolicy kanalu odbytu, zaostrzenie dolegliwosci hemoroidalnych w okresie
pooperacyjnym

e powstania szczeliny odbytu

e zwezenie zespolenia jelitowego zaburzajace pasaz tresci jelitowej;

e zwezenia odbytu

e przetoki odbytniczo -pochwowej u kobiet

e przetoki do narzadow miednicy, jak tez przetoki skorno- jelitowe

e zakazenia wewnatrzotrzewnowe, w wyniku ktorych moga rozwing¢ si¢ ropnie w jamie
brzusznej

e powiklania zwigzane z zakladaniem i obecnoscig wklu¢ dozylnych (miejscowa infekcja,
krwiak, obrzek, zakazenie wkhucia)

e tworzenie si¢ zakrzepow w ukladzie zylnym, co zagraza: zakrzepica naczyn konczyn
dolnych, naczyn jamy brzusznej, a w przypadku oderwania zakrzepu zatorem tetnicy
phucnej, lub mikrozatorowoscia ptuc;

e powstawanie zatoroOw tetnic, ktore mogg spowodowaé migdzy innymi zawal serca, udar
mozgu, lub zamknigcie innych tgtnic obwodowych;

e powiklania ze strony uktadu krazenia — nasilenie niewydolnosci krazenia, zaburzenia rytmu
serca, niedokrwienie mig¢§nia sercowego

e niekiedy moga wystapi¢ uszkodzenia lub oparzenia skory przez $rodki dezynfekujace lub
prad elektryczny stosowane podczas zabiegu;

e alergie na leki stosowane w okresie okolooperacyjnym — szczegdlnie leki stosowane
podczas znieczulenia, antybiotyki oraz srodki przeciwbolowe;
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e zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B i1 C (tzw. zbltaczki zakaznej) lub wirusem
HIV;

e wznowa procesu nowotworowego jak rowniez powstanie przerzutow odlegtych;

VII Opis zwi¢kszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujacego si¢ pacjentem)

VIII Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Po zabiegu pozostaje Pani/Pan zazwyczaj w sali pooperacyjnej (zazwyczaj od kilku do 24
godzin), gdzie monitorowane sg podstawowe funkcje zyciowe — ci$nienie krwi, akcja serca,
wydolnos¢ uktadu oddechowego, co gwarantuje maksymalnie bezpieczng opiek¢ medyczng
bezposrednio po zabiegu i znieczuleniu. W sali tej najczesciej nie s3 mozliwe odwiedziny bliskich.
Nastepnie bedzie Pani/Pan przetransportowana do oddziatu chirurgii. Przeprowadzona operacja
wymaga w pierwszym okresie podawania plyndéw dozylnie, nie jest natomiast mozliwe
przyjmowanie plynow czy tez pokarmoéw droga doustng. Czas podawania plynow 1 wlaczenia diety
doustnej uzalezniony jest od przebiegu pooperacyjnego. Decyzja o rozpoczeciu zywienia doustnego
jest podejmowana przez lekarza prowadzacego. Najpierw otrzyma Pani/Pan doustnie ptyny,
nastepnie w przypadku dobrej tolerancji kolejno pokarmy ptynne (zupy, kleiki), a pdzniej diete
stala. Po operacji mogg takze wystapi¢ nudnosci i wymioty. Nalezy si¢ takze spodziewaé wigkszej
czgstosci wyprdznien, jak rowniez luzniejszych (w porownaniu z okresem przed zabiegiem)
stolcow. Okoto 2-5 doby po zabiegu bedzie Pani/Pan wypisana do domu. Dalsza opieka
pooperacyjna sprawowana jest ambulatoryjnie. Czestotliwos¢ wizyt ustala lekarz opiekujacy sie
Panig/Panem w poradni.

Powyzszy opis dotyczy niepowiklanego i standardowego przebiegu pooperacyjnego.
Powinniscie Panstwo by¢ Swiadomi, Ze operacja jest zawsze zwiazana z ryzykiem powiklan,
zaré6wno wymienionych powyzej, jak i innych, rzadziej wystepujacych, trudnych do
przewidzenia .

Wystapienie powiklan moze wymagaé¢ kolejnych operacji, zmiany sposobu leczenia,
przedluzenia jego okresu i moze by¢ takze przyczyna Smierci.

5

Formularz opracowany przez Zespo6t pod kierunkiem Prof. dr hab. med. Adama Dzikiego



Nie mozna zatem z cala pewnoscia oczekiwa¢é, ze podczas leczenia operacyjnego lub po nim

nie dojdzie do ich wystgpienia.

IX Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z proponowanego leczenia wigze si¢ z brakiem mozliwos$ci usunigcia zmiany
nowotworowej. W przypadku zmiany zlosliwej istnieje duze prawdopodobienstwo, ze jej rozmiar
bedzie si¢ zwigkszaé, prowadzac do zamknigcia S$wiatla jelita 1 niedroznosci przewodu
pokarmowego (badz zaburzenia funkcji innych, sasiadujacych narzadow, co zwykle wymaga
leczenia operacyjnego w trybie naglym i w zdecydowane] wigkszosci przypadkow konczy sie
wylonieniem stomii). Wowczas z reguty nie jest mozliwe catkowite usunigcie guza. W przypadku
zmian tagodnych istnieje ryzyko przeksztalcenia si¢ ich w zmiany zlo§liwe z mozliwoscia
wystapienia roznych, cigzkich powiktan choroby nowotworowej. Pozostawienie zmiany wigze si¢
rowniez z postepujagcym ryzykiem krwawienia do przewodu pokarmowego, wyniszczenia i
wreszcie Smierci wskutek powiktan 1 postepu choroby. Trzeba takze zaznaczy¢, ze ryzyko powiktan
w przypadku operacji wykonywanych w trybie naglym, jest kilkakrotnie wyzsze niz w przypadku

operacji planowych.

X Oswiadczenie pacjenta

Oswiadczam, zZe podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zatailem/lam* istotnych
informacji dotyczacych stanu zdrowia , badan, oraz przebytych choréb.

Data i podpis pacjenta
Data 1 podpis przedstawiciela USEAWOWEZO........ouuiniiiiieeiiieeiie e eree e e ee e e seae e seaeeeeae s

Data i podpis lekarza udzielajacego informacji o proponowanej metodzie leczenia

* niepotrzebne skresli¢

Niniejszym o$wiadczam, 1z zapoznalem/tam* si¢ z trescig niniejszego formularza oraz
zostatem/tam™ poinformowany/na* przez ..........ccceeveeeecveeeeneennne. 0 proponowanym rodzaju leczenia.
Oswiadczam, iz miatem/tam™ mozliwos$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia 1
otrzymatem/tam* na nie odpowiedz. Jezeli macie Panstwo jeszcze jakies pytania dotyczace
proponowanego leczenia prosimy o ich wpisanie ponize;j:
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Data 1 pOAPIS PACIEINLA ...t iiiiieiiieeiee ettt ee e te et te e et te e e stae e e taeessaeaensaeennsae e nnaeennaeesnneeeennes
Data i1 podpis przedstawiciela USTAWOWEZO ... ... .uuiniiiiieeiiieeiiieeeee e ee e seae e e seseeeneaeas
Wyrazam dobrowolnie zgod¢ na przeprowadzenie proponowanej operacji

Data 1 pOAPIS PACIEINLA  ......tiiiieiiiieeiee et ettt e e e e e e e e sttt e e sebeeesebeeeeseesnsaeeensneeennneeennneesnneeeennes
Data 1 podpis przedstawiciela USTAWOWEZO........uuiuiiiiieeiiieeiie et ee et ee e ee e ee e eeenee e ssaeesssaeansaeens
Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji

Data i podpis pacjenta

Data 1 podpis przedstawiciela USTAWOWEZO........ouuiuiiiiieeiiie et ee et ee e e et eeeete e e sebeeeseaeeessaeensaeens

(Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej /zabiegu)
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